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Predmluva

Text ISO 14602:1998 vypracovany technickou komisi ISO/TC 150 , Chirurgické implantaty*
mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) byl prevzat jako EN ISO 14602:2009 technickou komisi
CEN/TC 285 ,Neaktivni chirurgické implantaty*, jejiz sekretariat zabezpecuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do listopadu 2009 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusSit nejpozdéji do brezna 2010.

Upozoriiuje se na to, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou byt odpovédni za identifikaci kteréhokoliv nebo vSech téchto
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 14602:1998.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavk{l smérnice EC.



Vztah k smérnici EC je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznédmeni o schvaleni
Text ISO 14602:1998 byl schvalen CEN jako EN ISO 14602:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato evropska norma navic k pozadavkim v EN ISO 14630:1997 stanovi postup k prohlaseni shody
s prislusnymi zakladnimi poZadavky (ERs), jak je naznaceno ve vSeobecnych pozadavcich

v priloze 1 Smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. ¢ervna tykajici se zdravotnickych prostredkd,
pouzivanych jako neaktivni chirurgické implantaty pro osteosyntézu.

Alternativni postupy prokazani shody mohou byt vhodné zejména u implantatd, které prokazaly
uspokojivé dlouhodobé klinické pouziti.

Tato evropska norma Urovné 2 stanovuje zvlastni poZzadavky na implantaty pro osteosyntézu
a doplnuje vSeobecné pozadavky, které jsou uvedeny v EN ISO 14630:1997 pro neaktivni chirurgické
implantaty a musi byt uzivana pouze ve spojeni s EN 1ISO 14630:1997.

Vseobecné jsou neaktivni chirurgické implantaty pro osteosyntézu pouzivany pfi IéCeni Grazl nebo

v napravné chirurgii. Podporuji reposici kostnich fraktur a stabilizuji kostni (nebo pfilehlé) struktury za
Ucelem umoznéni hojeni nebo spojeni kosti a/nebo za Gcelem poskytnuti podpory nebo korekce. Po
dosazeni cile, jsou implantaty bud odstranény nebo ponechany in situ.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma stanovi zvlastni pozadavky na neaktivni chirurgické implantaty pro
osteosyntézu, dale uvadéné jako implantaty.

Tato norma doplniuje EN ISO 14630:1997 o zvlastni pozadavky na predpokladanou funkci, vlastnosti
konstrukce, materialy, hodnoceni konstrukce, vyrobu, sterilizaci, obal a informace poskytované
vyrobcem.



Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



